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Prakata 


Standar ini merupakan hasil adopsi identik dari IEC 60601-2-19:2009 Medical electrical 
egulpment — Part 2-19: Particular reguirements for the basic safety and essential 
performance of infant incubators yang disusun oleh Panitia Teknis (P1)11-03 Peralatan 
Kesehatan. 


Standar ini telah dibahas dalam rapat teknis dan disepakati dalam rapat konsensus pada 
tanggal 21 - 23 Mei 2012 yang dihadiri oleh pihak-pihak berkepentingan antara lain instansi 
pemerintah, lembaga penguji, produsen, konsumen, pakar, perguruan tinggi dan instansi 
lainnya. 


Bagi yang berkepentingan, jika dikemudian hari mengalami kesulitan dalam penggunaan 
standar ini, dianjurkan untuk merujuk ke IEC 60601-2-19:2009 Medical electrical eguipment 
— Part 2-19: Particular reguirements for the basic safety and essential performance of infant 
Incubators. 
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Peralatan elektromedik bagian 2-19: Persyaratan khusus untuk keselamatan 
dasar dan kinerja esensial inkubator infant 


201.1 Ruang lingkup, tujuan dan standar terkait 
Berlaku Pasal 1 standar umum", kecuali sebagai berikut. 
201.11 Ruang lingkup 

Penggantian: 


Standar ini berlaku untuk keselamatan dasar dan kinerja esensial inkubator infant, 
sebagaimana didefinisikan pada 201.3.209 standar ini, juga sebagai acuan bagi peralatan 
elektromedik. 


Jika pasal atau sub pasal secara khusus hanya diaplikasikan pada peralatan elektromedik, 
atau hanya pada sistem elektromedik, judul dan isi pasal atau sub pasal akan 
menyampaikannya. Jika tidak demikian, pasal atau sub pasal diaplikasikan untuk peralatan 
elektromedik dan sistem elektromedik, sejauh terkait. 


Bahaya bawaan dalam fungsi fisiologis yang dimaksud dari peralatan elektromedik atau 
sistem elektromedik dalam ruang lingkup standar ini, tidak dicakup dalam standar khusus 
standar ini kecuali pada 7.213 dan 8.4.1 standar umum. 


CATATAN Lihat juga 4.2 standar umum. 


Standar khusus ini menetapkan persyaratan keselamaian untuk inkubator infant tetapi 
merubah metoda kesesuaian dengan pasal tertentu dengan cara menunjukkan keselamatan 
yang setara tidak akan dijustifikasi sebagai tidak sesuai jika pabrikan dapat menunjukkan 
dalam s bahwa risiko yang ditimbulkan karena bahaya telah diketahui sebagai tingkat yang 
dapat diterima pada saat ditimbang dengan manfaat perawatan dari gawai tersebut. 


Standar khusus ini tidak berlaku untuk: 

— gawai yang menyalurkan panas melalui selimut, alas atau matras dalam penggunaan 
medis, untuk informasi lihat IEC 80601-2-35 (3: 

— peralatan penghangat infant, untuk informasi lihat IEC 60601-2-21 (2), 

— Inkubator transpor infant, untuk informasi lihat IEC 60601-2-20 (1): 

— peralatan fototerapi infant, untuk informasi lihat IEC 60601-2-50 (41. 

201.1.2 Tujuan 


Penggantian: 


Tujuan standar khusus ini adalah untuk menetapkan persyaratan khusus keselamatan dasar 
dan kinerja esensial untuk inkubator infant sebagaimana didefinisikan pada 201.3.208, yang 


" Standar Umum adalah /EC 60601-1:2005, Medical electrical eguipment — Part 1: General 
reguirements for basic safety and essential performance. 


2 tulisan dalam kurung kotak mengacu pada Bibliografi 
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mampu meminimalkan bahaya bagi pasien dan operator, dan menentukan pengujian yang 
kesesuaiannya terhadap persyaratan dapat diverifikasi. 


201.1.3 " Standar kolateral 
Tambahan: 


Standar khusus ini mengacu pada semua standar kolateral yang dapat diaplikasikan 
sebagaimana tertulis pada pasal 2 standar umum dan pasal 2 standar khusus. 


IEC 60601-1-2 dan IEC 60601-1-10 diberlakukan sebagaimana modifikasi yang dilakukan 
dalam pasal 202 dan 210 secara berurutan. 


IEC 60601-1-3 tidak diberlakukan. Semua standar kolateral lain yang telah dipublikasikan 
dalam seri IEC 60601-1 diberlakukan pada saat dipublikasikan. 


201.14 Standar khusus 
Penggantian: 


Dalam seri IEC 60601, standar khusus dapat memodifkasi, mengganti atau menghapus 
persyaratan yang ada dalam standar umum dan standar kolateral untuk peralatan 
elektromedik yang sedang dipertimbangkan, dapat menambah persyaratan keselamatan 
dasar dan persyaratan kinerja esensial lainnya. 


Persyaratan standar khusus mendapat prioritas dalam standar umum. 


Singkatnya, IEC 60601-1 diacu dalam standar khusus ini sebagai standar umum. Standar 
kolateral diacu dalam nomor dokumennya. 


Penomoran pasal dan sub pasal standar khusus ini sama dengan penomoran pada standar 
umum dengan awalan “201” (misalnya 201.1 dalam standar ini menyampaikan isi dari Pasal 
1 standar umum) atau standar kolateral yang dapat diaplikasikan dengan awalan “20x” 
dimana x adalah digit akhir dari nomor dokumen standar kolateral (misalnya 202.4 dalam 
standar khusus ini menyampaikan isi Pasal 4 dari standar kolateral 60601-1-2. 203.4 dalam 
standar kolateral ini menyampaikan isi dari Pasal 4 standar kolateral 60601-1-3 dan 
seterusnya). Perubahan pada teks standar umum ditentukan dengan penggunaan kata 
sebagai berikut: 


“Penggantian” berarti pasal atau sub pasal standar umum atau standar kolateral yang dapat 
diaplikasikan diganti semuanya dengan teks standar khusus ini. 


“Tambahan” berarti teks standar khusus ini sebagai tambahan bagi persyaratan standar 
umum atau standar kolateral yang dapat diaplikasikan. 


“Amandemen” berarti bahwa pasal atau sub pasal standar umum atau standar kolateral 
yang dapat diaplikasikan diamandemen sebagaimana ditunjukkan pada teks dari standar 
khusus ini. 


Sub pasal, gambar atau tabel sebagai tambahan bagi semua standar umum diberi nomor 
mulai dari 201.101. Oleh karena itu, mengingat kenyataan bahwa definisi dalam standar 
umum diberi nomor mulai dari 3.1 sampai dengan 3.139, definisi tambahan dalam standar ini 
diberi nomor mulai dari 201.3.201. Lampiran tambahan diberi huruf AA, BB, dst.nya dan 
item tambahan aa), bb) dan seterusnya 
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Sub pasal atau gambar yang merupakan tambahan bagi semua standar kolateral diberi 
nomor mulai dari 20x, dimana “x adalah nomor dari standar kolateral, misalnya 202 untuk 
IEC 60601-1-2, 203 untuk IEC 60601-1-3, dan seterusnya 


Istilah “standar ini” digunakan untuk acuan bagi standar umum, setiap standar kolateral yang 
dapat diaplikasikan dan standar khusus ini menjadi satu. 


Jika tidak ada pasal atau sub pasal dalam standar khusus ini, pasal atau sub pasal dari 
standar umum atau standar kolateral yang dapat diaplikasikan, meskipun mungkin tidak 
relevan, diaplikasikan tanpa modifikasi, dimana dimaksudkan setiap bagian dari standar 
umum atau standar kolateral, meskipun relevan, tidak diaplikasikan, pernyataan terhadap 
dampaknya diberikan dalam standar khusus ini. 


201.2 Acuan normatif 

Pasal 2 standar umum berlaku kecuali sebagai berikut: 

Amendemen: 

JEC 60601-1-2:2007, Medical electrical eguipment — Part 1-2: General reguirements for basic 
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — 
Reguirements and tests 

Tambahan: 

JEC 60601-1-10:2007, Medical electrical eguipment — Part 1-10: General reguirements for 
basic safety and essential performance — Collateral Standard: Reguirements for the 


development of physiologic closed-loop controllers 


CATATAN Acuan informatif terdapat pada bibliografi pada halaman 35. 


201.3 Istilah dan definisi 


Untuk dokumen ini, istilah dan definisi yang diberikan dalam IEC 60601-1:2005, 
diberlakukan, kecuali sebagai berikut : 


CATATAN indeks definisi istilah terdapat pada halaman 35 
Tambahan: 


201.3.201 

inkubator dengan kontrol udara 

Inkubator infant temperatur udara dikontrol secara otomatis dengan sensor udara sesuai 
temperatur kontrol yang disetel oleh operator. 


201.3.202 

temperatur rata-rata inkubator 

rata-rata bacaan temperatur Inkubator diambil pada selang waktu reguler yang diperoleh 
selama kondisi temperatur stabil (lihat Gambar 201.102) 
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201.3.203 

temperatur rata-rata 

rata-rata bacaan temperatur diambil pada selang waktu reguler pada setiap titik yang 
ditentukan dalam kompartemen selama kondisi temperatur stabil. 


201.3.204 

inkubator dengan kontrol bayi 

inkubator dengan kontrol udara yang memiliki kemampuan tambahan dalam mengontrol 
secara otomatis temperatur udara inkubator untuk menjaga temperatur sebagaimana terukur 
oleh sensor temperatur kulit sesuai pengontrolan temperatur yang disetel oleh operator. 


CATATAN Inkubator infant yang beroperasi sebagai Inkubator dengan pengontrol bayi adalah 
merupakan pengontrol fisiologis umpan balik tertutup/physiologic closed-loop controller sebagaimana 
didefinisikan dalam IEC 60601-1-10. 


201.3.205 

kompartemen 

selungkup yang terkontrol lingkungannya dimaksudkan untuk tempat infant dan dengan 
bagian yang transparan sehingga dapat melihat infant 


201.3.206 
pengontrol temperatur 
temperatur yang dipilih pada temperatur kontrol 


201.3.207 

temperatur inkubator 

temperatur udara pada titik 10 cm di atas titik tengah permukaan matras dalam 
kompartemen (lihat Gambar 201.101, titik M) 


201.3.208 
infant 
pasien sampai dengan umur 3 bulan dan berat kurang dari 10 kg. 


201.3.209 

inkubator infant 

peralatan elektromedik yang memiliki kompartemen yang dilengkapi dengan alat untuk 
mengontrol lingkungan infant terutama dengan menghangatkan udara di dalam 
kompartemennya. 


201.3.210 
temperatur kulit 
temperatur kulit dari infant pada titik dimana sensor temperatur kulit ditempatkan. 


201.3.211 


sensor temperatur kulit 
gawai penyensor untuk mengukur temperatur kulit infant. 
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Keterangan: 

M — sensor temperatur inkubator 

A, B, C, D — sensor temperatur udara 

Titik pengukuran A sampai dengan D dan M adalah sejajar rata dan pada jarak 10 cm terhadap 
matras. 


Gambar 201.101 — Penempatan sensor temperatur udara 
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Gambar 201.102 — Perubahan temperatur inkubator 


201.3.212 

kondisi temperatur ajek 

kondisi yang diperoleh pada saat temperatur Inkubator tidak berubah lebih dari 1 'C selama 
perioda waktu satu jam (lihat Gambar 201.102) 


201.4 Persyaratan umum 

Pasal 4 standar umum diberlakukan, kecuali sebagai berikut. 

201.41 Kondisi untuk aplikasi pada peralatan elektromedik atau Sistem elektromedik 
Tambahan: 


Untuk inkubator infant dengan sumber panas alternatif kombinasi, sebagai contoh inkubator 
infant dengan penghangat yang terintegrasi, gawai memberikan panas melalui selimut, alas 
atau matras, dan lain-lain, persyaratan keselamatan dari standar khusus tersebut untuk 
sumber panas alternatif, jika ada, harus dipenuhi. Persyaratan keselamatan dari standar 
khusus ini tidak boleh berubah disebabkan karena sumber panas tambahan semacam itu 
yang telah ditentukan oleh pabrikannya, rinciannya disediakan dalam petunjuk penggunaan 
peralatan. 
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Kesesuaian diperiksa dengan pengujian Pasal 201.11 dan sub pasal 201.15.4.2.1 dari 
standar khusus terkait (misalnya IEC 60601-2-21 atau IEC 80601-2-35). 


201.43 " Kinerja esensial 
Tambahan: 
201.4.3101 Kinerja esensial inkubator infant 


Persyaratan kinerja esensial dapat ditemukan pada sub pasal dalam Tabel 201.101. 


Tabel 201.101 — Persyaratan tambahan kinerja esensial 


201.12.1.104 atau generasi alarm visual dan alarm 


kn nasa suara sesuai dengan 201.15.4.2.1 dd) 
aa : 201.12.1.105 atau generasi alarm visual dan alarm 
Pen ANA Ana ja eselisialis suara sesuai dengan 201.15.4.2.1 dd) 


201.5 Persyaratan umum untuk pengujian peralatan elektromedik 





Pasal 5 standar umum berlaku kecuali sebagai berikut. 

201.53 " Temperatur sekitar/ambient, kelembapan, tekanan atmosfir 

Penggantian ketentuan a): 

a) sesudah peralatan elektromedik yang diuji, disetel untuk penggunaan normal (sesuai 5.7) 
peralatan elektromedik tersebut harus memenuhi persyaratan dari standar ini pada waktu 
peralatan operasional dalam kondisi berikut ini 

— temperatur sekitar/ambient antara #20 C dan 430 “GC: 
— kecepatan udara sekitar 0,3 m/s. 


Tambahan: 


Jika tidak ditetapkan dalam standar khusus ini, semua pengujian harus dilakukan pada 
temperatur lingkungan dalam julat 21 “C sampai dengan 26 “C. 


201.54 Kondisi lain 
Tambahan: 


Jika tidak ditetapkan, kontrol temperatur harus 36 “C 4 1 “C dan harus selalu lebih dari 
temperatur ruangan sekurang-kurangnya 3 “C. 
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201.6 Klasifikasi peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 


Berlaku standar umum Pasal 6. 


201.7 Identifikasi peralatan elektromedik, penandaan dan dokumen 
Berlaku Pasal 7 standar umum kecuali sebagai berikut. 


201.7.2 Penandaan pada bagian luar peralatan elektromedik atau pada bagian 
peralatan elektromedik (lihat juga Tabel C.1 standar umum) 


Tambahan: 

201.7.2101 " Monitor oksigen 

Inkubator infant yang tidak dilengkapi dengan monitor oksigen yang terintegrasi dan 
dilengkapi dengan alat untuk tata kelola oksigen harus ditandai dalam posisi yang 
jelassmenyolok dengan teks yang menyatakan “gunakan monitor oksigen pada waktu 
penatalaksanaan oksigen”. 

CATATAN Lihat juga standar umum 7.5. 

201.7.2102 Temperatur permukaan pemanas 

Jika pemanas dapat diakses tanpa menggunakan perkakas, tanda untuk pemberitahuan 
(lihat 7.5 standar umum) atau penandaan harus ditampilkan di dekat pemanas untuk 
memberi peringatan dalam hal temperatur tinggi. 

201.74 Penandaan pada pengontrol dan instrumen (lihat juga Tabel C.3 standar umum) 
201.7.4.2 " Gawai pengontrol 

Tambahan: 

Temperatur kontrol harus ditandai dengan jelas dengan penyetelan temperatur pada atau 
didekat kontrol. Penandaan harus memiliki interval tidak lebih dari 0,5 “C untuk Inkubator 
dengan kontrol udara dan tidak lebih besar dari 0,25 “C untuk Inkubator dengan pengontrol 
kulit bayi. 

Penandaan nilai kontrol maksimum dan minimum dan indikator harus sedemikian sehingga 
tidak mengakibatkan kebingungan sehubungan dengan posisi kontrol atau nilai yang 
ditampilkan. 

201.7.9.2.2 " Peringatan dan pernyataan keselamatan 

Tambahan 

Petunjuk penggunaan harus termasuk hal-hal sebagai berikut. 

"a) Pernyataan bahwa inkubator infant hanya boleh digunakan oleh petugas yang terlatih 


dengan baik dan di bawah arahan petugas medis yang memiliki kualifikasi serta familier 
dengan risiko yang telah diketahui dan manfaat dalam penggunaan inkubator infant: 
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"b) Peringatan bahwa sinar matahari langsung atau sumber panas yang memancar lainnya 
dapat meningkatkan temperatur Inkubator sampai ke tingkat yang membahayakan: 


"c) Pernyataan bahwa penggunaan oksigen akan meningkatkan bahaya kebakaran dan 
peralatan tambahan yang menimbulkan percikan api tidak boleh ditempatkan dalam 
inkubator infant, 


“d) Peringatan bahwa walaupun hanya sejumlah kecil bahan yang mudah terbakar seperti 
ether dan alkohol yang tertinggal dalam inkubator infant dapat menyebabkan kebakaran 
jika berhubungan dengan oksigen: 


"e) Pernyataan berat maksimum peralatan tambahan yang diizinkan untuk ditempatkan pada 
rak yang tergabung dengan inkubator infant, 


f) Untuk inkubator infant yang memiliki bagian yang diaplikasikan Tipe B dimana infant 
mungkin terisolasi dari bumi, peringatan bahwa perlakuan khusus harus dilakukan untuk 
memastikan bahwa peralatan tambahan yang terhubung ke bumi, secara listrik adalah 
aman: 


9) Peringatan yang menyatakan bahwa penatalaksanaan oksigen dapat meningkatkan 
tingkat kebisingan bagi infant yang berada dalam inkubator infant, 


h) Penjelasan penggunaan peralatan oksigen yang digunakan dengan inkubator infant atau 
sebagaimana ditentukan dalam dokumen pendamping: 


) Pernyataan bahwa oxygen analyzer harus digunakan pada waktu oksigen dialirkan ke 
Infant, 


j)):- Rincian setiap kombinasi peralatan elektromedik yang ditentukan (lihat 201.4.1), 


“k 


—— 


Peringatan terhadap penggunaan sensor temperatur kulit sebagai sensor temperatur 
rektal, jika peringatan semacam itu dapat diaplikasikan. 


201.7.9.2.8 "“ Prosedur start-up 
Tambahan: 


Petunjuk penggunaan harus ditambahkan yang memuat tentang spesifikasi waktu 
pemanasan inkubator infant sebagaimana ditentukan dalam sub pasal 201.12.1.107. 


201.7.9.2.9 " Petunjuk operasional 

Tambahan: 

Petunjuk penggunaan harus memuat langkah tambahan berikut. 

a) rekomendasi posisi dan metoda penggunaan sensor temperatur kulit 

b) Informasi tentang bagaimana dan kapan verifikasi atas kegunaan sistem alarm. 

Cc) Informasi tentang julat temperatur kontrol dan kelembapan relatif inkubator infant. Jika 


inkubator infant tidak dilengkapi dengan alat untuk mengontrol tingkat kelembapan, hal 
ini harus dinyatakan dalam petunjuk penggunaan. 
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d) pernyataan tentang berat maksimum peralatan tambahan yang diizinkan yang mungkin 
ditempatkan pada rak yang tergabung dengan inkubator infant. 
201.793 Rincian teknis 
201.7.9.31 Umum 
Ketentuan tambahan: 
— pabrikan harus menentukan dalam dokumen pendamping tentang konsentrasi CO. 
maksimum (lihat Sub pasal 201.12.4.2.101) 
201.8 Proteksi terhadap bahaya listrik dari peralatan elektromedik 
Berlaku standar umum pasal 8. 
201.9 Proteksi terhadap bahaya mekanis dari peralatan elektromedik dan sistem 
ektromedik 
Berlaku pasal 9 standar umum kecuali sebagai berikut. 
201.9.2 Bahaya dari bagian yang bergerak 
201.921 Umum 
Tambahan: 
Persyaratan ini tidak diberlakukan pada kipas sirkulasi udara yang hanya dapat diakses 
pada waktu tidak ada infant dalam inkubator infant dan bagian peralatan elektromedik yang 
harus dilepas untuk pembersihan. 
201.9.6.2 Energi akustik 
201.9.6.21 Energi akustik suara 
Sub pasal tambahan: 
201.9.6.2.1.101 "“ Tingkat kebisingan dalam kompartemen 


Dalam penggunaan normal level suara dalam kompartemen tidak boleh melampaui tingkat 
tekanan suara sebesar 60 dBA kecuali ditentukan pada sub pasal 201.12.3.107. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini. 


Dengan mikrofon dari level suara sound level meter yang memenuhi persyaratan IEC 61672- 
1 (pl yang ditempatkan 100 mm sampai dengan 150 mm di atas titik tengah nampan infant, 
level suara terukur tidak boleh melampaui tingkat yang telah ditetapkan. Untuk pengujian ini 
inkubator infant harus dioperasikan pada kontrol temperatur 36 'C dan kelembapan 
maksimum. Level suara latar belakang terukur di dalam kompartemen harus kurang dari 10 
OB di bawah nilai terukur selama pengujian. 
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201.9.6.2.1.102 “ Tingkat suara alarm yang dapat didengar 


Sinyal alarm suara harus memiliki level suara sekurang-kurangnya 65 dBA pada jarak 3 m 
tegak lurus didepan unit kontrol dalam ruangan pantul. Alarm suara dapar disetel oleh 
operator sampai tingkat yang lebih rendah sebesar 50 dBA. Jika frekuensi alarm suara dapat 
disetel oleh operator, persyaratan ini harus diaplikasikan pada setiap frekuensi yang dapat 
dipilih. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengukuran tingkat alarm suara dengan 
menggunakan level suara sound level meter, sebagaimana disyaratkan pada sub pasal 
201.9.6.2.1.101 standar khusus ini, ditempatkan 1,5 m di atas lantai dan 3 m dari unit 
kontrol. Untuk pengujian ini inkubator infant harus dioperasikan pada kontrol temperatur 


36”C dan kelembapan maksimum. Level suara latar belakang terukur sekurang-kurangnya 
10 dBA di bawah nilai yang terukur selama pengujian. 


201.9.6.2.1.103 “ Tingkat kebisingan alarm suara dalam kompartemen 

Pada waktu alarm inkubator infant berbunyi, level suara dalam kompartemen tidak boleh 
lebih dari 80 dBA. Jika frekuensi alarm suara dapat disetel oleh operator, maka hal ini harus 
diaplikasikan pada semua frekuensi yang dapat dipilih. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini: 


Alarm harus diaktifkan dan pengukuran harus dilakukan sebagaimana ditentukan pada Sub 
pasal 201.9.6.2.1.101. 


201.98 Bahaya dari sistem pendukung 

201.9.8.3 Kekuatan penopang pasien, operator atau sistem suspensi 

201.9.8.3.1 Umum 

Amandemen: 

Beban normal untuk infant dikurangi sampai dengan 10 kg. 

Sub pasal tambahan: 

201.9.8.3.101 “ Dinding pembatas/barriers 

Infant harus tetap aman berada dalam kompartemen dengan dinding seperti tembok atau 
panel samping. Dinding pembatas dapat dibuka atau dilepas agar memungkinkan akses ke 
Infant, seperti pintu, sisi dan lain-lain, harus tertutup sehingga tidak dapat dibuka selama 
kondisi pengujian yang ditentukan di bawah ini. Dinding pembatas harus tertutup rapat atau 
terkunci secara aman. Integritas mekanis inkubator infant harus terpelihara selama kondisi 
pengujian berikut ini. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian berikut ini. 

Dengan semua pintu akses samping dibuat terkunci sekokoh mungkin, tanpa menggunakan 
perkakas, selagi terkunci, gaya dengan arah horizontal harus dikenakan pada titik tengah 


pintu akses tersebut. Gaya harus dinaikkan secara bertahap dari nol sampai dengan 20 N 
dalam selang waktu 5 s—10 s dan harus ditahan selama 5 s. 


@ BSN 2014 10 dari 33 


SNI IEC 60601-2-19:2014 


201.9.8.3.102 Nampan matras 

Jika nampan matras dapat dijulurkan keluar dari selungkup maka harus dapat ditahan untuk 
memastikan bahwa nampan tetap terpasang pada inkubator infant, tertahan dan tidak 
lepas/tip dengan beban berat dari infant. 

Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini. 

Gaya pada arah kebawah yang dinaikkan secara bertahap dikenakan pada bagian tengah 
sisi luar dari nampan matras selagi dalam posisi terjulur penuh keluar. Gaya dinaikkan 
selama selang waktu 5 s sampai 10 s sampai sama dengan 100 N dan dipertahankan 
selama 1 menit. Nampan tidak boleh miring lebih dari 5? horizontal terhadap axis inkubator 
infant dan tidak boleh terdapat tanda kerusakan pada struktur penopang. 

Sub pasal tambahan: 

201.9.8.101 Pendukung dan bracket pemasang untuk aksesori 


Penopang dan bracket pemasang untuk aksesori harus cocok dan cukup kuat sesuai 
keperluannya. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian berikut. 

Gaya yang dinaikkan secara bertahap dikenakan pada arah vertikal pada titik tengah 
penopang dan peralatan penggantung/mounting bracket, misalnya rak aksesori dalam posisi 
terjulur dengan beban yang direkomendasikan oleh pabrikan. Gaya dinaikkan dari nol dalam 
selang waktu 5 s sampai dengan 10 s, sampai sama dengan tiga kali beban yang 


direkomendasikan dan dipertahankan selama 1 menit. Tidak boleh nampak ada kerusakan 
pada bagian yang diuji. 


201.10 Proteksi terhadap bahaya radiasi yang tidak diinginkan dan radiasi yang 
berlebihan 


Pasal 10 standar umum berlaku. 


201.11 Proteksi terhadap temperatur yang berlebihan dan bahaya lain 
Pasal 11 standar umum berlaku kecuali sebagai berikut. 
201.111 Temperatur yang berlebihan dari peralatan elektromedik 


201.11.1.2.2 Bagian yang diaplikasikan yang tidak boleh memancarkan panas 
ke pasien 


Penggantian: 
Temperatur permukaan yang bersentuhan dengan pasien tidak boleh lebih dari 40 “C. 


Temperatur permukaan lain yang dapat diakses oleh pasien tidak boleh lebih dari 40 “Cc 
untuk permukaan logam dan 43 “C untuk bahan lainnya. 


Persyaratan ini diberlakukan dalam kondisi normal dan kondisi kegagalan tunggal termasuk: 
— kegagalan sirkulasi udara: 
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— kegagalan termostat: 

— putusnya sensor temperatur kulit. 

Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini: 

Temperatur maksimum permukaan yang bersentuhan dengan pasien dan permukaan yang 
dapat diakses oleh infant harus diukur menurut 11.1.2 standar umum dan termasuk kondisi 
yang disebut dalam uji kesesuaian sub pasal 201.12.3.101 dan 201.15.4.2.1 standar 
khusus. 

201.11.2 “ Pencegahan kebakaran 

Sub pasal 11.2 standar umum diberlakukan. 

201.11.6.2 "“ Luapan pada peralatan elektromedik 

Tambahan: 

Jika reservoir air dilengkapi sebagai bagian yang integral dari inkubator infant, maka harus 
memiliki indikator ketinggian air dengan penandaan “max” dan “min”, jika tinggi air di dalam 
tanki tidak dapat dilihat. Tanki harus didesain sedemikian sehingga dapat dikuras tanpa 
memiringkan inkubator infant. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 

201.11.6.3 Tumpahan pada peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 


Penggantian: 


Inkubator infant harus dikonstruksi sedemikian, sehingga tumpahan tidak membasahi bagian 
yang dapat menyebabkan bahaya terhadap keselamatan. 


Tumpahan semacam itu dianggap sebagai kondisi kegagalan tunggal. 

Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini: 

peralatan elektromedik harus diposisikan untuk penggunaan normal dengan kanopi dalam 
posisi normal, 200 mi air dituangkan ke titik manapun pada permukaan atas peralatan 
elektromedik. Sesudah uji ini peralatan elektromedik harus memenuhi persyaratan standar 
ini. 


201.11.6.6 "Pembersihan dan disinfeksi peralatan elekttromedik dan sistem 
elektromedik 


Tambahan: 


Jika dilengkapi dengan humidifier, harus didesain sedemikian sehingga dapat dilakukan 
aplikasi prosedur yang mempengaruhi dekontaminasi mikrobiologis diantara penggunaan. 


201.118 Putusnya catu daya listrik/catu daya listrik utama ke peralatan elektromedik 


Tambahan: 
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peralatan elektromedik harus didesain sedemikian sehingga pemutusan dan pemulihan catu 
daya sampai dengan 10 menit tidak merubah temperatur kontrol atau nilai lain yang disetel 
sebelumnya. 


Kesesuaian diperiksa dengan mematikan dan menghidupkan peralatan dan inspeksi 
peralatan elektromedik. 


201.12 Akurasi pengontrol dan instrumen dan proteksi terhadap keluaran yang 
berpotensi bahaya 


Pasal 12 standar umum berlaku kecuali sebagai berikut. 
201.121 Akurasi pengontrol dan instrumen 

Sub pasal tambahan: 

201.121.101 “ Stabiliitas temperatur inkubator 


Selama kondisi temperatur ajek temperatur inkubator infant tidak boleh berbeda lebih dari 
0,5 “GC temperatur rata-rata inkubator. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengukuran pada temperatur kontrol 32 "C dan 36 “C dalam 
satu perioda sekurang-kurangnya 1 jam. 


201.12.1.102 " Keseragaman/uniformity temperatur inkubator 


Dengan inkubator infant bekerja sebagai inkubator dengan pengontrol udara dan temperatur 
kontrol disetel pada setiap temperatur dalam julatnya, temperatur rata-rata pada setiap titik 
A, B, C dan D sebagaimana ditentukan dalam petunjuk pengujian tidak boleh berbeda dari 
temperatur inkubator rata-rata sebesar lebih dari 0,8 “C dalam pengunaan normal. Pada 
posisi manapun matras yang dimiringkan, temperatur tidak boleh berbeda lebih dari 1 “C. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini: 


Sensor temperatur yang telah dikalibrasi harus ditempatkan pada lima titik paralel datar dan 
10 cm di atas permukaan matras. Titik M harus berada pada titik 10 cm di atas matras (lihat 
Gambar 201.101, titik M). Titik lain harus merupakan titik tengah dari keempat area yang 
dibentuk oleh garis, yang membagi lebar dan panjang kedalam dua bagian (lihat Gambar 
201.101, titik A sampai D). Temperatur rata-rata pada setiap 5 titik ini harus diukur pada 
temperatur kontrol 32 “C dan 36 “C. 


Perbedaan antara temperatur inkubator rata-rata (titik M) dan nilai terukur pada titik A, B, C, 
dan D harus dibandingkan sebagaimana ditentukan. Pengujian harus dilakukan dengan 
nampan matras inkubator infant horizontal dan pada dua sudut miring yang terbesar/ekstrim. 


201.121.103 " Akurasi sensor temperatur kulit 


Akurasi sensor temperatur kulit dalam pengukuran temperatur kulit harus berada dalam 0,3 
'G. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini. 


Sensor temperatur kulit harus dicelupkan ke dalam water bath yang memiliki kemampuan 
mengontrol temperatur air sehingga berfluktuasi kurang dari - 0,1 “C disekitar nilai yang 
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terkontrol. Temperatur water bath harus berada pada nominal 36 “C. Termometer standar 
harus ditempatkan dengan elemen yang peka terhadap temperatur berdekatan dengan 
sensor temperatur kulit. Temperatur kulit yang ditampilkan tidak boleh berbeda dari 
temperatur water bath, terukur dalam ketidakpastian tidak lebih besar dari 0,05 “C, dan tidak 
lebih dari 0,3 “C. 


201.121.104 " Akurasi antara temperatur kulit dan temperatur kontrol 


Inkubator infant yang bekerja pada moda inkubator pengontrol bayi dengan posisi matras 
horizontal, temperatur yang terukur oleh sensor temperatur kulit, tidak boleh berbeda lebih 
dari 0,7 “C dari temperatur kontrol saat kondisi temperatur ajek. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini. 


Sensor temperatur kulit harus tergantung bebas 10 cm di atas titik tengah permukaan 
matras. Sensor temperatur harus diukur pada temperatur kontrol 36 “C. 


Jika dapat ditunjukkan bahwa metoda pengujian alternatif lebih relevan untuk pengujian ini, 
pabrikan dapat menggunakan metoda tersebut untuk verifikasi persyaratan kinerja. 


201.121.105 "“ Akurasi penunjukkan temperatur inkubator 


Penunjukkan temperatur inkubator harus dilengkapi dengan alat yang bebas dari semua 
gawai yang digunakan untuk mengontrol temperatur inkubator. Harus digunakan secara 
eksklusif untuk penunjukkan temperatur inkubator dan harus ditempatkan sehingga mudah 
terbaca tanpa membuka inkubator infant bahkan pada waktu bekerja pada penyetelan 
kelembapan maksimum. 


Termometer air raksa dalam kaca tidak boleh digunakan. 


Bacaan gawai temperatur rata-rata tidak boleh berbeda lebih dari 0.8”C dari temperatur 
Inkubator rata-rata yang diukur dengan termometer standar, kurang dari kesalahan 
termometer standar. Termometer standar harus memiliki keakurasian dalam 4 0,05 'C. 
Termometer harus memiliki julat pengukuran sekurang-kurangnya antara 20 “C sampai 40 
SC. Jika komponen dari suatu gawai yang peka terhadap temperatur ditempatkan pada titik 
dimana temperatur udara secara tetap berbeda dari temperatur inkubator, gawai tersebut 
harus dikalibrasi khusus dengan melakukan offset agar memenuhi persyaratan tersebut di 
atas. Oleh karena itu, dalam hal ini rincian lengkap kalibrasi khusus harus ditentukan dalam 
dokumen pendamping. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengukuran pada temperatur kontrol 32 “C dan 
36 “GC. 


201.121.106 " Akurasi pengontrol temperatur inkubator 


Inkubator infant yang bekerja sebagai inkubator dengan kontrol udara, temperatur inkubator 
rata-rata tidak boleh berbeda lebih dari -1,5 “C dari temperatur kontrol. 


Kesesuaian diperiksa dengan mengukur temperatur rata-rata inkubator pada temperatur 
kontrol 36 “C dan pada kondisi temperatur ajek. 
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201.121.107 " Waktu pemanasan 


Waktu pemanasan peralatan elektromedik tidak boleh melebihi 20 Yc dari waktu pemanasan 
yang ditentukan dalam petunjuk penggunaan (lihat sub pasal 201.7.9.2.2). 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini. 


Dengan temperatur kontrol yang disetel pada 12 “C di atas temperatur ruangan, tegangan 
catu daya yang sama dengan tegangan yang ditentukan, dan peralatan elektromedik bekerja 
sebagai inkubator dengan pengontrol udara, inkubator infant dihidupkan, mulai dari kondisi 
dingin. Waktu yang diperlukan temperatur inkubator untuk naik sampai dengan 11 “C diukur 
(lihat Gambar 201.102). Pengontrol kelembapan jika dipasang, maka disetel pada nilai 
maksimumnya. Ketinggian air dari kontainer humidifier harus dalam keadaan normal. Air 
dalam kontainer tersebut harus pada temperatur ruangan. 


201.12.1.108 “ Lonjakan temperatur inkubator 

Setelah dilakukan penyetelan kontrol temperatur dengan cara sebagaimana disebut dalam 
pengujian berikut ini, lonjakan temperatur inkubator tidak boleh lebih dari 2 ?C dan kondisi 
temperatur ajek harus dipulihkan dalam waktu15 menit. 

Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini. 

Inkubator infant dioperasikan sebagai inkubator pengontrol udara, dengan temperatur kontrol 
32 SC sampai kondisi temperatur ajek tercapai. Kontrol temperatur kemudian disetel pada 
nilai 36 “C. Lonjakan temperatur inkubator dan waktu untuk mencapai kondisi temperatur 
ajek dari lintasan pertama pada nilai 36 ?C harus diukur. 


201.12.1.109 "“ Akurasi penunjukkan kelembapan relatif 


Setiap nilai kelembapan relatif yang ditunjukkan harus memiliki akurasi - 10 Ye terhadap nilai 
terukur sebenarnya. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengukuran kelembapan relatif dengan gawai pengukur 
kelembapan pada titik tengah selungkup. Temperatur kontrol harus disetel pada nilai antara 
32 GC dan 36 “C. 

201.121.110 “ Pengontrol oksigen 


Jika pengontrol oksigen merupakan bagian yang terintegrasi dari inkubator infant maka 
harus disediakan sensor yang independen untuk monitoring dan pengontrol O.. 


Alarm visual dan alarm suara harus dilengkapi, jika konsentrasi oksigen yang ditampilkan 
menyimpang lebih dari 4 5 vol. Ye Os. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini. 

Setel kontrol oksigen pada 35 vol. Yo Os. Pada saat kondisi ajek telah tercapai, turunkan 
konsentrasi dengan cepat sampai kurang dari 29 vol. Yo. Verifikasi bahwa alarm bekerja 
pada tampilan konsentrasi oksigen tidak kurang dari 30 vol. Ye. 

Kembalikan konsentrasi oksigen ke 35 vol. Yo. Pada saat kondisi ajek telah tercapai, naikkan 


konsentrasi dengan cepat sampai lebih dari 41 vol. Ye. Verifikasi bahwa alarm bekerja pada 
tampilan konsentrasi oksigen tidak lebih dari 40 vol. Ye. 
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201.121.111 “ Kecepatan udara 
Dalam penggunaan normal kecepatan udara di atas matras tidak boleh lebih dari 0,35 m/s. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengukuran pada kelima titik yang ditentukan pada spesifikasi 
pengujian sub pasal 201.12.1.102. 


201.121.112 “ Timbangan 


Jika timbangan dilengkapi sebagai bagian yang terintegrasi dari inkubator infant atau 
sebagai aksesori yang digunakan khusus dengan inkubator infant, nilai berat yang 
ditampilkan tidak boleh berbeda dengan berat uji lebih dari spesifikasi pabrikan dalam 
dokumen pendamping pada waktu dioperasikan dalam inkubator infant dengan orientasi 
matras horizontal. 


Setiap nilai terukur harus tetap ditampillkan pada tampilan timbangan pada saat 
pengambilan kesimpulan setiap siklus pengukuran dan tetap ada sampai dihapus oleh 
operator. Jika timbangan berada dalam lingkungan yang menggunakan oksigen konsentrasi 
tinggi, maka harus memenuhi persyaratan 6.5 standar umum. 


CATATAN Kalibrasi gawai sebaiknya dapat diverifikasi dan diperbaharui oleh operator selama 
penggunaan. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini. 


Pengukuran dalam pengujian harus ditunjukkan dengan menggunakan nilai 500 g (-1 g) dan 
2000g (#19). 


Pengujian harus dilakukan dengan inkubator infant yang beroperasi sebagai inkubator 
dengan pengontrol udara pada temperatur inkubator 36 “C. 


Akurasi uji pengukuran harus diverifikasi dengan beban uji yang diposisikan pada lokasi M 
dan A sampai dengan D pada Gambar 201.103. 
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Gambar 201.103 — Tata letak gawai uji berat 
201.12.2 Kegunaan 


Sub pasal tambahan: 
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201.12.2.101 “ Penunjukkan temperatur kulit 


Inkubator dengan pengontrol bayi harus dilengkapi dengan sensor temperatur kulit dan 
temperatur yang terukur oleh sensor harus terus menerus ditampilkan dan nampak jelas. 
Jika tampilan digunakan untuk menayangkan parameter lainnya, harus dapat dilakukan 
sesuai kebutuhan dengan sakelar pengaktif sementara/momentary action switch. Julat 
temperatur yang ditampilkan sekurang-kurangnya harus diantara 33 ?C sampai dengan 38 
'G. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 

201.12.2.102 “ Penunjukkan moda operasional 

Jika inkubator bayi dengan pengontrol bayi dioperasikan sebagai inkubator dengan 
pengontrol udara harus memiliki penunjukkan yang jelas dalam moda operasi yang sedang 
digunakan. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 


201.12.2.103 Pengontro! temperatur 


Setiap temperatur kontrol, jika memiliki gerakan memutar, harus didesain sedemikian 
sehingga putaran searah jarum jam akan menaikkan temperatur. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
201.12.3 Sistem alarm 

Sub pasal tambahan: 

201.12.3.101 “ Kipas sirkulasi udara 


Jika inkubator infant dilengkapi dengan kipas untuk sirkulasi udara, harus dilengkapi dengan 
alarm suara, secara visual dapat diidentifikasi dan pemanas harus dapat dimatikan sebelum 
situasi yang berpotensi bahaya, pada saat terjadi: 

— kegagalan kipas dalam berputar, atau 

— tersumbatnya keluaran udara dari kompartemen inkubator, dan 


— jika mungkin, tersumbatnya masukan udara 


Pada saat terjadi kegagalan kipas, peralatan elektromedik tidak boleh terbakar, logam yang 
meleleh, gas beracun atau gas yang mudah menyala dan bagian yang dapat diakses oleh 
pasien tidak boleh melebihi temperatur sebagaimana ditentukan pada sub pasal 
201.11.1.2.2 standar khusus ini. 


Kesesuaian diperiksa dengan mengoperasikan inkubator infant sebagai inkubator dengan 
kontrol udara sampai dapat tercapai kondisi temperatur ajek pada temperatur kontrol 34 “C. 
Kemudian diperiksa bahwa persyaratan dapat dipenuhi pada saat: 

— kipas dimatikan 


— keluaran sirkulasi udara ke selungkup kompartemen tersumbat oleh sepotong kain yang 
lekat karena terpelintir. Jika dilengkapi dengan beberapa masukan udara yang terpisah 
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atau jika diproteksi dari penyumbatan yang disebabkan karena kurang hati- 
hati/inadvertent blockage, maka bagian kedua dari pengujian tidak perlu dilakukan. 


— masukan udara disumbat, jika dapat dilakukan. 
201.12.3.102 " Konektor ke sensor temperatur kulit 


Inkubator dengan pengontrol bayi harus dilengkapi dengan alarm suara yang mudah 
diidentifikasi secara visual, yang berbunyi pada saat konektor ke sensor temperatur kulit: 


— terputus hubungan listriknya, 
— kabel rangkaian terlepas, atau 
— kabel rangkaian terhubung singkat 


Catu daya ke pemanas harus secara otomatis terputus atau inkubator bayi secara otomatis 
berpindah ke moda kontrol udara dengan temperatur kontrol 36 “C 4 0,5 “C atau temperatur 
kontrol disetel oleh operator. 


Kesesuaian diperiksa dengan mensimulasi kondisi kegagalan yang ditentukan dan 
memeriksa efeknya. 


Sensor yang direkomendasikan oleh pabrikan harus dihubungkan ke unit kontrol secara 
perlahan-lahan dengan memasukkan tusuk kontaknya ke soket terkait untuk memastikan jika 
ada posisi pada bagian tengah yang menghalangi kerja alarm. 


201.12.3.103 Alarm pada saat catu daya terputus 


Alarm suara dan indikasi yang mudah dilihat harus dilengkapi untuk memberi peringatan 
pada saat putusnya catu daya ke inkubator infant. 


Kesesuaian diperiksa dengan memutus catu daya selagi inkubator infant dalam keadaan 
bekerja. 


Alarm suara dan penunjukkan visual dalam kegagalan catu daya harus tersedia selama 
minimum 10 menit. 


201.12.3104 Audio paused dari alarm suara 
Alarm suara yang distel diam bebas harus memiliki tampilan visual yang terpelihara. 


Alarm tersebut harus secara otomatis memulai lagi fungsi normalnya dalam waktu yang 
ditentukan oleh pabrikan. 


Audio paused untuk pemanasan inkubator infant dari kondisi dingin dapat sampai dengan 30 
menit. 


Kesesuaian diverifikasi dengan pemeriksaan fungsi dan pengukuran waktu. 
201.12.3.105 Uji fungsi alarm 


Harus dilengkapi dengan alat agar operator dapat memeriksa kerja alarm suara dan alarm 
visual. Alat tersebut harus disebutkan dalam petunjuk penggunaan. 
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Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 

201.12.4.2 Penunjukkan parameter yang terkait dengan keselamatan 
Sub pasal tambahan: 

201.12.4.2101 “ Konsentrasi CO, 


Pabrikan harus menyampaikan nilai konsentrasi CO» maksimum yang akan terjadi di dalam 
kompartemen dalam kondisi normal. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini: 

Campuran 4 Yo CO- dalam udara harus diatur pada nilai 750 ml/min pada titik 10 cm di atas 
titik tengah matras (lihat Gambar 201.101, titik M) melalui slang berdiameter 8 mm pada arah 
vertikal dari matras ke puncak. Konsentrasi CO- pada titik 15 cm dari titik M harus diukur 
pada saat stabilitas tercapai. Nilai terukur harus sama dengan atau kurang dari nilai yang 
ditentukan oleh pabrikan. 

201.13 Situasi yang berpotensi bahaya dan kondisi kegagalan 

Pasal 13 standar umum berlaku . 

201.13.2.6 “ Kebocoran cairan 

Tambahan: 

Inkubator infant harus dikonstruksi sedemikian sehingga penumpukan cairan pada 
permukaan dalam kompartemen, termasuk nampan infant, tidak mengurangi keselamatan 
inkubator infant. 

Kebocoran 200 mi dianggap sebagai kondisi normal. 

Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini. 

Sejumlah air harus disemprotkan pada permukaan bagian dalam kompartemen yang 
menetes rambat dan mengalir turun pada dinding. Lagipula, 200 ml air harus dituang 


perlahan pada permukaan nampan 'infant. Setelah pengujian, peralatan elektromedik harus 
memenuhi semua persyaratan standar ini. 


201.14 Sistem elektromedik terprogram/programmable electrical medical system 
(PEMS) 


Pasal 14 standar umum berlaku 


201.15 Konstruksi peralatan elektromedik 


Pasal 15 standar umum berlaku kecuali sebagai berikut 
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201.15.3 Kekuatan mekanis 


201.15.3.5 Uji penanganan kasar 
Tambahan: 


Menurut pengujian tersebut di atas, inkubator infant harus sesuai untuk penggunaan normal 
pada waktu yang akan datang. 


Integritas mekanis dan struktural inkubator infant harus diverifikasi, misalnya pengunci dan 


jendela harus tetap tertutup dan peralatan tambahan yang dipasok atau bisa didapat dari 
pabrikan harus tetap terjamin. 


Sub pasal tambahan: 

201.15.3.101 Akses ke infant 

Inkubator infant harus memiliki kemudahan sehingga infant dapat dimasukkan dan 
dikeluarkan tanpa perlu menyingkapkan kanopi sepenuhnya, atau melepas slang, kabel dan 
sejenisnya dari infant. 

201.15.41 Konstruksi konektor 

Sub pasal tambahan: 

201.15.4.1.101 “ Sensor temperatur 

Semua sensor temperatur (termasuk sensor temperatur kulit) harus ditandai dengan jelas 
sesuai maksud penggunaannya. Harus diupayakan agar tidak mungkin menyambungkan 
sensor ke soket yang tidak cocok pada peralatan elektromedik. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 

201.15.4.2 Gawai pengontrol temperatur dan gawai pengontrol kelebihan beban 
201.15.4.21 Penerapan 


Tambahan: 


aa) " Inkubator dengan kontrol udara harus dilengkapi dengan pemutus panas/termal cut- 
out yang bekerja independen dengan termostat apapun. Harus dipersiapkan 
sedemikian sehingga jika pemanas terputus, peringatan suara dan visual dihasilkan 
pada temperatur inkubator tidak lebih dari 38 “C. 


Inkubator infant yang dilengkapi dengan alat untuk mengganti temperatur kontrol yang 
mampu membaca lebih dari 39 “CG menurut 201.15.4.2.2.101 standar ini harus 
dilengkapi dengan fungsi pemutus panas kedua yang bekerja pada temperatur 
inkubator 40 “CG. Kerja pemutus panas secara otomatis pada 38 “C harus dicegah 
atau dengan upaya khusus dari operator. 


Pemutus panas: 


— harus bukan dari tipe yang tidak dapat me-reset sendiri tetapi dapat di-reset 
secara manual, atau 
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— harus dapat me-reset sendiri pada temperatur inkubator antara 34 "C dan 39 “C 
dan alarm harus bekerja terus menerus sampai di-reset secara manual 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian berikut. 


Dengan inkubator infant yang disetel untuk bekerja sebagai inkubator dengan kontrol 
udara, termostat dimatikan dan inkubator infant dihidupkan. Pada waktu alarm bekerja 
temperatur Inkubator tidak boleh melebihi temperatur yang telah ditentukan di atas 
dan catu daya ke pemanas diputuskan. Catu daya untuk pemanas tidak terhubung 
kembali sampai 


— Pemutus panas di-reset secara manual, atau 
— Temperatur Inkubator turun sampai di bawah 39 “C. 


Inkubator dengan pengontrol bayi harus dilengkapi dengan pemutus panas yang 
bekerja independen dari termostat manapun. Harus dipersiapkan sedemikian sehingga 
jika pemanas diputuskan, maka peringatan suara dan visual dihasilkan pada 
temperatur inkubator tidak lebih dari 40 “C. 


Pemutus panas : 


— harus tipe yang tidak dapat me-reset sendiri tetapi dapat di-reset secara manual, 
atau 


— harus tipe yang dapat me-reset sendiri pada temperatur inkubator antara 34 “C 
dan 39 ?C dan alarm harus bekerja secara terus menerus sampai di-reset secara 
manual 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian berikut ini. 


Dengan inkubator infant yang disetel untuk bekerja sebagai inkubator dengan 
pengontrol kulit bayi, termostat dimatikan dan sensor temperatur kulit secara terpisah 
dijaga pada temperatur di bawah temperatur kontrol. Pada waktu alarm bekerja 
temperatur inkubator tidak boleh melebihi temperatur yang telah ditentukan di atas 
dan catu daya ke pemanas harus diputuskan. Catu daya ke pemanas harus tidak 
tersambung sampai 


— Pemutus panas di-reset secara manual, atau 


— Temperatur Inkubator turun sampai di bawah 39 “C. 


Dalam kondisi normal inkubator dengan pengontrol bayi dimana temperatur infant 
seperti terukur oleh sensor temperatur kulit berada di bawah kontrol temperatur, kondisi 
temperatur stabil harus dicapai tanpa bekerjanya pemutus panas . 


Kesesuaian diperiksa dengan pengukuran temperatur dan pemeriksaan fungsional 
dengan inkubator bayi disetel agar bekerja sebagai inkubator dengan pengontrol bayi 
pada temperatur kontrol maksimum dan sensor temperatur kulit secara terpisah dijaga 
sekurang-kurangnya 2 "C di bawah temperatur kontrol. 


“ Setelah kondisi temperatur ajek dari inkubator dengan kontrol udara tercapai, setiap 
tampilan deviasi temperatur udara yang tersensor lebih dari #3 “C dibandingkan 
dengan temperatur kontrol harus mengakibatkan alarm suara dan alarm visual bekerja. 
Pemanas peralatan elektromedik harus mati jika temperatur udara yang ditampilkan 
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ee) 


lebih dari temperatur kontrol sebesar 3 ?C dan alarm harus tetap hidup jika temperatur 
yang ditampilkan di bawah temperatur kontrol. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian berikut ini. 
Uji 1 


Setel temperatur kontrol pada 32 “C. Sesudah penunjukkan temperatur tidak berubah- 
ubah lebih dari « 0,5 'C selama sekurang-kurangnya 10 menit, naikkan temperatur 
udara yang ditampilkan. Laporkan jika alarm suara dan alarm visual bekerja dan jika 
pemanas peralatan elektromedik mati. 


Uji 2 


Seperti pada Uji 1, tetapi sekarang temperatur kontrol disetel pada 35 “GC. Sesudah 
penunjukkan temperatur tidak berubah-ubah sebesar tidak lebih dari 4- 0,5 “C selama 
sekurang-kurangnya 10 menit, turunkan temperatur yang ditampilkan. Catat jika alarm 
suara dan alarm visual bekerja dan jika pemanas tetap bekerja. 


" Setelah temperatur stabil inkubator dengan pengontrol bayi tercapai, setiap deviasi 
temperatur kulit yang ditampilkan lebih dari « 1 “C dibandingkan temperatur kontrol 
harus mengakibatkan alarm suara dan alarm visual bekerja. Pemanas peralatan 
elektromedik harus mati pada saat temperatur kulit yang ditampilkan tidak lebih besar 


dari 1 “C dari temperatur kontrol. 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian berikut ini. 
Uji 1 


Setel temperatur kontrol dari inkubator dengan pengontrol bayi ke 36 “GC dan celupkan 
sensor temperatur kulit kedalam air dengan suhu yang dijaga pada 36 C 4 0,1 “C. 
Setelah penunjukkan temperatur tidak berubah-ubah tidak lebih dari - 0,5 “C selama 
sekurang-kurangnya 10 menit, naikkan setelan temperatur kontrol water bath ke 38 “C. 
Catat jika alarm suara dan alarm visual bekerja dan jika pemanas peralatan 
elektromedik mati. 


Uji 2 


Setel temperatur kontrol inkubator dengan pengontrol bayi ke 36 ?C dan celupkan 
sensor temperatur kulit ke dalam water bath yang dijaga temperaturnya pada 36 'C 4 
0,1 “GC. Sesudah penunjukkan temperatur tidak berubah-ubah tidak lebih dari - 0,5 “C 
selama sekurang-kurangnya 10 menit, turunkan setelan temperatur water bath ke 34 
SG. Catat jika alarm suara dan alarm visual bekerja 


201.15.4.2.2 Pengaturan temperatur 


201.15.4.2.2101 “ Julat inkubator dengan kontrol udara 


Untuk inkubator dengan pengontrol bayi julat temperatur kontrol harus mulai dari 30 “C atau 
kurang dari 37 “C, kecuali jika dapat dicegah dengan upaya khusus oleh operator. Dalam hal 
ini temperatur kontrol maksimum tidak boleh lebih dari 39 “C dan moda operasional harus 
ditunjukkan dengan lampu peringatan yang mudah dikenali termasuk jika dikombinasikan 
dengan penunjukkan julat temperatur yang terkait. Setelan maksimum temperatur kontrol 
tidak boleh kurang dari 36 “C. 
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201.15.4.2.2.102 Julat inkubator dengan pengontrol kulit bayi 

Untuk inkubator dengan pengontrol bayi julat dari temperatur kontrol harus mulai dari 35 “C. 
atau kurang sampai tidak lebih dari 37,5 “C, kecuali dapat dicegah dengan upaya khusus 
oleh operator. Dalam hal ini temperatur kontrol maksimum tidak boleh lebih dari 39 “C dan 
moda operasional harus ditunjukkan dengan lampu peringatan yang mudah dikenali 
termasuk jika dikombinasikan dengan penunjukkan julat temperatur yang terkait. 

201.16 Sistem elektromedik 

Pasal 16 standar umum berlaku. 

201.17 Kompatibilitas elektromagnetik peralatan elektromedik dan sistem 


elektromedik 


Pasal 17 standar umum berlaku. 


202 Kompatibilitas elektromagnetik — persyaratan dan uji 
IEC 60601-1-2:2007 berlaku kecuali sebagai berikut. 

202.6.2.3 Medan elektromagnetik RF yang terpancar 
202.6.2.31 Persyaratan 

Penggantian: 


Untuk medan elektromagnetik frekuensi radio yang terpancar, inkubator infant dan/atau 
sistem harus 


— tetap bekerja sesuai fungsinya seperti yang ditentukan oleh pabrikan pada tingkat 
sampai dengan 3 V/m untuk julat frekuensi standar kolateral untuk kompatibilitas 
elektromagnetik, 

— tetap bekerja sesuai fungsinya seperti yang ditentukan oleh pabrikan atau gagal tanpa 


mengakibatkan luka pada tingkat sampai dengan 10 V/m untuk julat frekuensi dari 
standar kolateral untuk kompatibilitas elektromagnetik. 


210 Persyaratan dalam pengembangan pengontrol pengulangan tertutup fisiologis / 
physiologic closed-loop 

IEC 60601-1-10:2007 berlaku kecuali sebagai berikut. 

210.51 " Petunjuk penggunaan 

Sub pasal 5.1 IEC 60601-1-10 tidak berlaku . 

210.52 Rincian teknis 


Informasi yang ditentukan dalam 5.1 IEC 60601-1-10 harus dimasukkan dalam uraian teknis 
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210.61 Kegunaan 

Sub pasal 6.1 IEC 60601-1-10 tidak berlaku . 
CATATAN Persyaratan dalam kegunaan ditentukan dimana pun dalam standar khusus ini. 
210.6.3 “ Pencatatan data variabel PCLCS/PCLCS variable logging 
Sub pasal 6.3 IEC 60601-1-10 tidak berlaku . 

210.8.2.2.6 “ Tanggapan dari PCLCS 


Sub pasal 8.2.2.6 IEC 60601-1-10 tidak berlaku . 


Lampiran 


Lampiran dari standar umum berlaku. 
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Lampiran AA 
(informatif) 


Panduan khusus dan dasar pemikiran 


Dasar pemikiran untuk pasal dan sub pasal tertentu berikut ini dalam standar khusus, 
dengan nomor yang paralel dengan semua yang ada dalam badan dokumen. 


Sub pasal 201.1.3 — Standar kolateral 


Para ahli dari kelompok kerja telah mendiskusikan dan menetapkan bahwa beberapa 
persyaratan dan terminologi standar kolateral IEC 60601-1-10 tidak diterapkan. 


Hal ini disampaikan dalam standar khusus. 
Untuk inkubator infant biasa: 


— Variabel perintah adalah setelan temperatur kontrol kulit 

—  Pengontrol variabel keluaran adalah daya pemanas 

— Variable yang dimanipulasi adalah temperatur udara 

— Variabel fisiologis adalah temperatur infant yang terukur 

— Variabel umpan balik adalah keluaran sensor temperatur kulit 


— Salah satu Fallback Mode dapat memutuskan catu daya pemanas 


Definisi tersebut adalah untuk informasi dan mungkin berbeda untuk inkubator infant yang 
menggunakan teknologi yang berbeda. 


Sub pasal 201.4.3 — Kinerja esensial 


Para ahli dari kelompok kerja telah mendiskusikan dan menetapkan bahwa persyaratan ini 
adalah merupakan persyaratan esensial atau merupakan esensi bahwa gawai terapi 
penghangat (dalam hal ini inkubator infant, penghangat, gawai pemanas yang menghasilkan 
panas melalui selimut, alas atau matras dan lain-lain) harus memenuhi persyaratan tersebut. 


Sebagai contoh, maksud penggunaan inkubator infant atau penghangat adalah memberikan 
panas kepada infant dan menjaga agar temperatur tersebut ajek pada daerah tertentu yang 
aman. Keakurasian temperatur yang disetel ke temperatur sebenarnya harus dijaga dalam 
julat yang disyaratkan oleh standar dan tercantum pada tabel kinerja esensial. Jika 
temperatur berubah-ubah di luar daftar julat dari persyaratan kemudian gawai akan 
menghidupkan alarm. 


Harus dicatat bahwa hubungan waktu antara pasien dan perawatan terapi penghangatan 
dievaluasi dalam diskusi untuk menetapkan persyaratan esensial. Gawai tipe ini (inkubator 
infantlpenghangat) memiliki waktu tanggapan nyata yang dapat diukur yang dibuat dalam 
kebanyakan aktivitas moda kegagalan, sebaliknya dengan ventilator atau gawai yang dapat 
diimplan. Oleh karena itu telah dianggap memadai bahwa persyaratan ini, dikombinasikan 
dengan persyaratan yang menetapkan bahwa kegagalan dalam menjaga status kinerja 
thermal harus dilengkapi dengan alarm suara yang memungkinkan perawat melakukan 
upaya yang tepat untuk meringankan akibatnya, akan mencakup semua persyaratan 
esensial untuk gawai tipe ini. 


@ BSN 2014 25 dari 33 


SNI IEC 60601-2-19:2014 


Sub pasal 201.5.3a) — Temperatur ruangan, kelembapan, tekanan atmosfir 


Persyaratan yang relatif tepat dalam akurasi temperatur dan kekonstanan inkubator infant 
adalah sangat penting untuk perawatan pasien yang baik. Telah dipertimbangkan bahwa 
persyaratan tersebut sebaiknya sedapat mungkin secara teknis bersifat membatasi dalam 
julat temperatur ruangan, yang merupakan hal yang normal untuk inkubator infant dalam 
ruang lingkup standar ini. Oleh karena itu pengujian julat temperatur ruangan telah dibatasi 
dari 21 ?'C sampai dengan 26 C 


Sub pasal 201.7.2.101 — Monitor oksigen 


Infant yang membutuhkan tambahan oksigen adalah berada pada risiko yang lebih karena 
oksigenasi arterialnya dianggap tidak cukup jika menghirup udara dari ruangan. Jumlah 
masukan oksigen yang tidak mencukupi akan mengakibatkan kerusakan otak atau kematian, 
dan kelebihan masukan masukan oksigen akan diikuti dengan meningkatnya risiko 
retinopathy of prematurity (ROP) (retrolental fibroplasia RLF). Sementara diketahui bahwa 
konsentrasi oksigen tidak dapat langsung dihubungkan dengan kecukupan nilai gas darah 
dalam arteri, sehingga penting bagi petugas yang merawat agar sadar bahwa konsentrasi 
yang terhisap (demikian juga faktor lain yang mempengaruhi oksigenasi arteria!) dapat 
menentukan alasan untuk perubahan yang terobservasi dalam status fisiologis infant. 


Sub pasal 201.7.4.2 — Gawai pengontrol 


Pada situasi klinis julat temperatur yang digunakan untuk inkubator dengan pengontrol bayi 
biasanya antara 35 “C dan 37 “GC. Oleh karena itu selang waktu yang singkat diperlukan 
untuk inkubator dengan pengontrol kulit bayi. 


Berdasarkan laporan penyetelan kontrol oksigen yang tidak benar telah dilakukan karena 
dekatnya jarak tanda “max"“ dan “min” pada skala tombol kontrol. Dengan demikian oksigen 
100”4 telah diatur, bukannya 21”4c, seperti yang telah direncanakan. 


Sub pasal 201.7.9.2.2 — Peringatan dan perhatian untuk keselamatan 


a) Menjadi sifat desain dan fungsi dari inkubator infant bahwa jika inkubator dapat efektif 
untuk satu pasien maka mungkin akan merugikan bagi pasien lain. Oleh karena itu perlu 
petugas berkualifikasi yang memiliki informasi individual pasien dan pengetahuan medis, 
bertanggung jawab dalam mengoperasikan semua aspek inkubator infant yang 
digunakan. 


b) Sistem temperatur kontrol udara dari inkubator infant tidak dapat diharapkan untuk 
memberikan proteksi terhadap pasien yang mendapat panas yang berlebihan karena 
radiasi langsung dari sinar matahari atau sumber radiasi lain. Proteksi terhadap bahaya 
ini hanya dapat diperoleh dengan menghindari kejadiannya. 


Cc), d) Beberapa kecelakaan kebakaran oksigen pada inkubator infant telah dilaporkan (M. 
Cara, La Nouvelle Presse Medicale, 22 April 1978, 7, No. 16). Alkohol yang tercecer 
dalam selungkup setelah prosedur pembersihan dicurigai sebagai bahan pemicu yang 
utama. Percikan dari kontak dengan termostat diperkirakan sebagai sumber penyalaan. 


e) rak yang dibebani lebih dapat mengakibatkan tumpahan atau kerusakan mekanis yang 
akan mengakibatkan bahaya. Sub pasal 9.4.2.2 IEC 60601-1:2005 memenuhi 
persyaratan uji yang diperlukan bagi inkubator infant. 


k) Lihat dasar pemikiran sub pasal 201.15.4.1.101. 
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Sub pasal 201.7.9.2.8 — Prosedur start-up 


Perlu diketahui waktu pemanasan untuk menyiapkan inkubator infant untuk menjalankan 
fungsinya. 


Sub pasal 201.7.9.2.9 — Petunjuk operasional 


a) Lokasi yang tidak cocok atau alat bantu untuk pemasangan sensor temperatur dapat 
menyebabkan bacaan temperatur yang tidak benar atau temperatur kontrol kulit yang 
tidak cukup dapat mengakibatkan hypothermia atau hyperthermia. 


b) Lihat dasar pemikiran untuk 201.12.1.108. 
c) Lihat Sub pasal sub pasal 201.7.9.2.2e). 


Sub pasal 201.9.6.2.1.101 — Level suara dalam kompartemen 


Temuan terakhir menunjukkan bahwa tidak baik membiarkan infant prematur dalam 
lingkungan dengan tingkat tekanan suara sekeliling di atas 50 dBA dan dengan bunyi alarm 
sebesar 80 dBA. Pengetahuan ini telah dikembangkan dalam tiga bidang: 


1) Berapa tingkat kebisingan latar belakang yang akan menganggu infant tidur? 


2) Berapa tingkat kebisingan latar belakang yang akan menganggu bayi dalam 
membedakan nuansa suara ibunya? 


3) Berapa tingkat kebisingan bunyi yang akan menyebabkan perubahan yang 
membahayakan dalam otak bayi prematur? 


Sehubungan dengan masalah yang terakhir, terdapat dari tahun 1980 yang lalu, dalam studi 
dari Long et al. (6l yang menunjukkan tingginya tekanan intracranial yang diberi tanda 
terhadap bunyi bising sebesar 70 dBA - 75 dBA pada infant prematur, jika 
ditumpangi/superimposed kebisingan sekitar sebesar 55 dBA - s80 dBA. Dalam bidang lain, 
data yang cukup banyak telah dikumpulkan selama beberapa tahun terakhir bahwa kesulitan 
yang terdokumentasi pada infant tidur, dan kejelasan bicara pada level suara sekitar, di atas 
50 dBA. Kebanyakan data ini disimpulkan oleh Philbin et al. in Recommended Permissible 
Noise Criteria for Occupied, Newly Constructed or Renovated Hospital Nurseries |/7J. 


Berdasarkan riset, standar yang direkomendasikan untuk Desain ICU Neonatus sekarang 
telah dikurangi yang mensyaratkan level suara sekitar tidak lebih dari Leg sebesar 45 dBA, 
dan Lmax sebesar 65 dBA (8). Ihe American Institute of Architects Guidelines for Design 
and Construction of Health Care Facilities (9) dan the American Academy of Pediatrics 
Guidelines for Perinatal Care (10) akhir-akhir ini menetapkan Leg sebesar 50 dBA dan Lmax 
sebesar 70 dBA dan nampaknya akan menurunkannya untuk mencocokkan dengan tingkat 
yang lebih rendah yang direkomendasikan pada konstruksi NICU. 


Meskipun inkubator infant telah memenuhi persyaratan minimum standar ini maka dianggap 
aman dan efektif, jelas riset ditujukan pada manfaat level suara disekitar bayi yang rendah. 
Karena tingkat kebisingan dalam NICU diturunkan, pengaruh dari kontribusi inkubator infant 
tehadap kebisingan disekitar infant dinaikkan. Level suara latar belakang yang ajek dalam 
inkubator infant dan suara yang dihasilkan dari alarm, penutupan pintu atau laci dan 
sejenisnya harus dipertimbangkan dalam desain peralatan dimasa yang akan datang. 
Pabrikan harus berusaha keras agar level suara dalam bilik infant kompatibel dengan 
Recommended Standards for Newborn ICU Design (111. 
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Sub pasal 201.9.6.2.1.102 — Level suara alarm yang dapat didengar. 


65 dB(A) adalah tingkat kebisingan yang agak tinggi dalam perawatan intensif. 
Perkembangan terakhir dalam praktek perawatan mengurangi tingkat kebisingan dan 
gangguan terhadap pasien ke tingkat minimum. Oleh karena itu operator sebaiknya memiliki 
pilihan untuk mengurangi level suara ini. Operator telah meminta pilihan untuk menyetel 
frekuensi alarm suara untuk dapat mengidentifikasi dengan lebih baik inkubator infant 
tertentu yang berbunyi alarmnya. 


Sub pasal 201.9.6.2.103 — Level suara alarm yang dapat didengar dalam 
kompartemen 


Lihat dasar pemikiran untuk 201.9.6.2.1.101. 
Sub pasal 201.9.8.3.101 — Dinding pembatas/barriers 


Infant dapat merangkak keluar melalui jendela inkubator dan dapat jatuh ke lantai. Dinding 
pembatas samping dapat lepas bersama bayi yang menggelinding keluar dari tempat bayi. 
Dinding pembatas yang kurang baik desainnya mungkin gagal menahan infant. 


Sub pasal 201.11.2 — Pencegahan kebakaran 


Dalam pengkajian ulang dokumen ini panitia telah diminta untuk mempertimbangkan 
penambahan persyaratan daya tahan terhadap kebakaran dari matras. Karena panitia tidak 
menemukan fakta untuk mendukung penambahan tipe ini, dasar pemikiran yang singkat 
ditambahkan dalam pasal. Matras atau alas biasanya terdiri dari dua bahan yang memiliki 
fungsi yang berlainan fungsi pengisi untuk menopang atau membuat nyaman infant, 
sedangkan bahan permukaan berfungsi sebagai dinding dari bahan bagian dalam. 
Persyaratan utama dari bahan permukaan adalah agar tidak membahayakan pasien yang 
dapat terhubung karena gangguan dalam kegagalan tunggal dari sistem. Pada kebanyakan 
aplikasi klinis permukaan luar telah diobservasi untuk ditutup dengan penutup tambahan 
yang terbuat dari fiber alami (katun atau bahan yang dibawa oleh orang tua pasien) yang 
tidak lambat terbakar tetapi berfungsi untuk mengurangi kemungkinan lecet kulit neonatus 
karena penutup alas. Syarat utama dari bahan pengisi adalah menghasilkan permukaan 
yang nyaman bagi pasien untuk waktu yang lama. 


Karena tidak ada sumber penyalaan di dalam keranjang penghangat intant/infant radiant 
warmer, risiko penyalaan api pada area matras dibatasi karena persyaratan Sub pasal sub 
pasal 6.5 standar umum untuk lingkungan dengan oksigen konsentrasi tinggi telah dipenuhi. 
Selama beberapa tahun tidak ada laporan kecelakaan karena penyalaan api di dalam 
keranjang penghangat. Bahkan juga sehubungan dengan matras penghangat, perhatian 
tambahan juga telah mendiskusikan tentang uap racun yang dapat ditimbulkan oleh bahan 
yang terkena kimia tambahan/adaitives yang lambat terbakar. 


Sub pasal 201.11.6.2 — Luapan pada peralatan elektromedik 


Penunjukkan “Min” diperlukan karena kurangnya kelembapan yang mungkin berbahaya bagi 
pasien. 


Penunjukkan “Max” diperlukan untuk mencegah kepenuhan dan tumpahan. 


Sub pasal 201.11.6.6 — Pembersihan dan disinfeksi peralatan elektromedik dan 
sistem elektromedik 


Lihat juga dasar pemikiran 201.7.9.2.2. 
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Sub pasal 201.12.1.101 — Stabilitas temperatur inkubator 


Telah diketahui bahwa apnea dapat diakibatkan karena perubahan temperatur inkubator. 
Mengingat tidak ada fakta bukti ilmiah yang menunjukkan bahwa perubahan temperatur 
yang biasanya dijumpai dalam inkubator infant dapat mengakibatkan apnea, maka dipilih 
nilai yang konservatif. 


Sub pasal 201.12.1.102 — Keseragaman temperatur inkubator 


Pengalaman yang telah lama dalam persyaratan medis dan teknis untuk inkubator infant 
telah menunjukkan bahwa tingkat kinerja (1 “C) adalah memadai untuk menjaga temperatur 
infant dan secara teknis telah dicapai. 


Sub pasal 201.12.1.103 — Akurasi sensor temperatur kulit 


Kesalahan penunjukkan temperatur dari sensor temperatur kulit hanya merupakan bagian 
dari seluruh kesalahan yang terjadi pada pengukuran temperatur permukaan kulit. 
Kesalahan lain dapat disebabkan oleh keragaman area kontak sensor, tekanan kontak dan 
pertukaran panas antara sensor dan lingkungannya. Akurasi yang terpenting adalah pada 36 
SC yang berada disekitar temperatur kulit pasien normal. Akurasi pada tingkat ini diperlukan 
untuk menghasilkan fungsi sistem kontrol sensor temperatur kulit yang sebaik mungkin. 


Sub pasal 201.12.1.104 — Akurasi antara temperatur kulit dan temperatur kontrol 


Akurasi pada tingkat ini diperlukan untuk menghasilkan fungsi sistem kontrol sensor 
temperatur kulit yang sebaik mungkin. 


Telah diketahui bahwa metoda pemeriksaan kesesuaian yang direkomendasikan tidak 
mensimulasi situasi penggunaan normal peralatan elektromedik. Ketidakpastian telah 
disebutkan dalam dasar pemikiran 201.12.1.104, khususnya pertukaran panas yang berbeda 
antara sensor temperatur kulit dan lingkungannya, membuat sulit untuk menentukan metoda 
pemeriksaan semacam itu. Namun demikian, metoda pemeriksaan tertentu telah 
dipertimbangkan untuk secara bertahap dibuat lebih representatif untuk pengukuran 
temperatur permukaan kulit yang sebenarnya, karena temperatur permukaan kulit telah 
semakin menjadi satu dengan temperatur udara sekitar. 


Sub pasal 201.12.1.105 — Akurasi penunjukkan temperatur inkubator 

Untuk penggunaan linkubator infant yang aman, pemeriksaan temperatur inkubator harus 
dapat dilakukan dengan cara yang independen terhadap temperatur kontrol, khususnya 
pada waktu Inkubator bekerja sebagai inkubator dengan pengontrol bayi atau jika termostat 
gagal. Lihat juga dasar pemikiran 201.12.2.103. 

Sub pasal 201.12.1.106 — “ Akurasi pengontrol temperatur inkubator 

Untuk penggunaan inkubator infant yang aman, pemeriksaan temperatur inkubator harus 
dapat dilakukan dengan cara yang independen terhadap temperatur kontrol, khususnya 
pada waktu Inkubator bekerja sebagai Inkubator dengan pengontrol bayi atau jika termostat 
gagal. Lihat juga dasar pemikiran 201.12.2.101. 

Sub pasal 201.12.1.107 — Waktu pemanasan 


Perlu diketahui lama waktu pemanasan untuk menyiapkan inkubator infant sesuai fungsinya. 
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Sub pasal 201.12.1.108 — Lonjakan temperatur inkubator 
Lihat dasar pemikiran 201.12.1.101. 
Sub pasal 201.12.1.109 — Akurasi penunjukkan kelembapan relatif 


Pengetahuan tentang tingkat kelembapan relatif adalah penting dalam layanan bantuan 
pernapasan/respiratori untuk infant dan untuk mengakses persyaratan temperatur udara. 
Kehilangan panas badan infant akan berkurang jika kelembapan relatif naik sementara 
temperatur udara dijaga agar konstan. 


Sub pasal 201.12.1.110 — Pengontrol oksigen 


Konsentrasi udara yang relatif rendah bagi pasien dapat menyebabkan kerusakan otak. 
Konsentrasi oksigen yang relatif tinggi bagi pasien akan menyebabkan retinopathy of 
prematurity (ROP). Pada kondisi kegagalan tunggal penggunaan satu sensor O- akan 
menyebabkan bahaya keselamatan bagi pasien. Oleh karena itu, sensor O- harus bekerja 
secara independen. 


Sub pasal 201.12.1.111 — Kecepatan udara 


Persyaratan distribusi temperatur sebaiknya tidak dipenuhi pada aliran udara yang cepat 
yang akan meningkatan kehilangan air pada pasien karena penguapan. Batas 0.35 m/s 
diambil dari pengukuran pada unit yang dalam hal ini dianggap telah memenuhi persyaratan. 


Sub pasal 201.12.1.112 — Timbangan 


Timbangan yang digunakan dalam peralatan medis pediatrik memiliki persyaratan yang unik 
yang berbeda jauh dari semua timbangan yang digunakan untuk keperluan aplikasi 
timbangan komersial umum atau domestik. Akurasi mutlak sangat penting, oleh karena itu 
tingkat keakurasian (1/1 000) diperlukan dalam penggunaan timbangan komersial untuk 
transaksi moneter. Dalam aplikasi klinis lebih penting lagi adalah informasi yang 
menampilkan kecendrungan berat, yang menunjukkan kecenderungan kenaikan atau 
penurunan dalam berat pasien infant. Akurasi mutlak sangat sulit didapat karena kabel listrik, 
slang, dan peralatan untuk layanan pasien lain yang tidak dapat dihilangkan dari 
pengukuran. 


Karena menimbang infant adalah proses yang sulit, membutuhkan kedua tangan operator 
dalam memanipulasi pasien infant, maka bacaan berat perlu tetap tertayang dan ditampilkan 
sampai operator menyelesaikan prosedur tersebut. Bacaan berat sebaiknya tampil sampai 
operator selesai mencatatnya, jika penyimpanan elektronik adalah merupakan pilihan. 


Pasien infant memerlukan penghangatan, lingkungan yang terkontrol untuk waktu yang 
lama. Memindahkan infant karena sesuatu hal dapat membahayakan kesehatan pasien 
Infant. Pasien infant seringkali harus berada dalam lingkungan yang terkontrol, inkubator 
atau penghangat infant/infant radiant warmer selama 2 minggu atau lebih. Dalam waktu itu 
operator perlu memastikan kalibrasi timbangan. Sebagai tambahan perlu bagi operator untuk 
dapat menyetel kalibrasi jika timbangan menyimpang dari kalibrasinya tanpa harus melepas 
timbangan atau memindahkan bayi infant untuk melakukan kalibrasi. 


Sub pasal 201.12.2.101 — Tampilan penunjukan temperatur kulit 
Bahkan jika tidak dapat disimpulkan bahwa pada semua situasi sensor temperatur kulit 
mengukur temperatur kulit yang sebenarnya, visibilitas yang jelas dari parameter ini 


diperlukan agar operator dapat mengawasi fungsi dari sistem kontrol. 
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Sub pasal 201.12.2.102 — Penunjukkan moda operasional 
Kekurangan infornasi tentang moda kontrol dapat menyebabkan bahaya bagi pasien. 
Sub pasal 201.12.3.101 — Kipas sirkulasi udara 


Pola sirkulasi udara, berubah pada waktu kipas gagal atau pada waktu ventilasi udara 
tertutup selimut, dalam kasus yang dilaporkan menyebabkan temperatur sekitar infant 
melampaui tingkat aman tanpa bekerjanya alarm atau tanpa putusnya pengaman pemanas. 


Sub pasal 201.12.3.102 — Konektor ke sensor temperatur kulit 


Sensor temperatur kulit sangat mudah rusak, dan kawat yang menghubungkan sensor 
dengan kontrol dapat putus setelah lama digunakan, yang menyebabkan sirkit terbuka. Juga 
isolasi yang memisahkan dua kawat dapat rusak atau lembap sehingga dapat membuat 
hubung singkat sensor. Penggunaan sensor yang putus, terhubung singkat, cacat atau 
penyambungan sensor ke unit kontrol yang tidak benar dapat menyebabkan kesalahan kerja 
sistem kontrol. 


Sub pasal 201.12.4.2.101 — Konsentrasi CO. 


Telah dipertimbangkan bahwa pengujian umum yang dapat diaplikasikan terhadap semua 
Inkubator infant, harus ditetapkan, untuk mendapatkan fitur kinerja yang pasti. Diketahui 
bahwa campuran CO- dalam udara kompartemen infant tidak mudah untuk diketahui dan 
oleh karena itu campuran COs/udara harus diatur. 


Sub pasal 201.13.2.6 — Kebocoran cairan 


Selama penggunaan normal sejumlah cairan akan terkumpul di dalam kompartemen, 
khususnya pada nampan infant. Jumlah sampai dengan 200 mi diangggap sebagai kondisi 
normal dan oleh karena itu, segala upaya perlu dilakukan untuk mencegah masuknya cairan 
kedalam sistem kontrol inkubator infant. 


Sub pasal 201.15.4.1.101 — Sensor temperatur 


Tanggapan temperatur rectal dari infant terhadap perubahan lingkungan adalah rendah dan 
tidak cocok untuk mengontrol temperatur inkubator. Persyaratan dalam sub pasal ini 
dimaksudkan untuk menghilangkan aplikasi sensor temperatur kulit yang salah. 


Sub pasal 201.15.4.21 aa) 


Udara untuk pernapasan pasien tidak boleh lebih dari 40 “C pada setiap saat. Temperatur 
udara yang terhisap oleh trakhea di atas 40 “C nampaknya akan meningkatkan kerja 
pernapasan dan mengakibatkan spasmus laring. 


Pada kejadian kegagalan termostat utama dan akan diikuti dengan kenaikan temperatur 
Inkubator, alarm akan berbunyi memberi peringatan bagi petugas akan bahaya karena infant 
kepanasan. 


Sub pasal 201.15.4.2.1 dd) dan ee) 


Temperatur badan infant akan naik atau turun dengan cepat akibat dari perubahan 
lingkungan infant. Dinding yang terbuka, pintu yang terbuka, kegagalan sistem pemanas dan 
penyebab lainnya, akan mempengaruhi temperatur inkubator. Penurunan dan kenaikan 
yang besar pada temperatur Inkubator akan mengkibatkan efek yang membahayakan pada 
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infant, dan petugas harus hati-hati terhadap kondisi tersebut. Batas kerja alarm yang telah 
ditentukan dianggap telah memadai untuk keperluan tersebut. 


Sub pasal 201.15.4.2.2.101 — Julat inkubator dengan kontrol udara 


Persyaratan tertentu dipertimbangkan memenuhi kebutuhan medis sekarang sedangkan 
membatasi potensi bahaya yang diakibatkan penyetelan temperatur yang salah. 


Sub pasal 201.15.4.2.2.102 — Julat inkubator dengan pengontrol bayi 

Dalam kondisi layanan normal, beberapa bayi prematur dapat memiliki panas bagian dalam 
sampai dengan 38 “C, hal ini adalah normal dan dapat membutuhkan temperatur kulit yang 
lebih tinggi. 

Sub pasal 210.5.1 — Petunjuk penggunaan 


Informasi yang disyaratkan oleh 5.1 IEC 60601-1-10 adalah perlu untuk petugas 
pemeliharaan tetapi tidak untuk operator. 


Sub pasal 210.6.3 — Pencatatan data variabel PCLCS 


Para ahli dari kelompok kerja telah mendiskusikan dan menetapkan bahwa persyaratan 
untuk pencatatan variabel standar kolateral IEC 60601-1-10 tidak dapat diaplikasikan, 
karena beberapa inkubator dengan pengontrol bayi yang tidak memiliki fasilitas ini telah 
digunakan dengan aman selama beberapa dekade. 


Sub pasal 210.8.2.2.6 — " Tanggapan PCLCS 
Para ahli dari kelompok kerja telah mendiskusikan dan menetapkan bahwa persyaratan 


untuk tanggapan PCLCS standar kolateral IEC 60601-1-10 tidak dapat diaplikasikan, karena 
persyaratan terkait telah ditentukan pada sub pasal lain dari standar khusus ini. 
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